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KULLANMA TALIMATI

ROXIPIME 0.5 ¢ I.M./L.V. enjeksiyon ve infiizyon icin toz i¢eren flakon

Damar icine veya kas icine uygulanir.

« Etkin madde: Her bir flakon toz halde 0.5 g sefepime esdeger miktarda 0.5946 g sefepim
hidroklortir igerir.
« Yardimct maddeler: L-arjinin

Her bir ¢oziicl ampul 5 ml enjeksiyonluk su 1Gerir.

R WA T e T WA A

| Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlige

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

T

o Bu kullanma talimatom saklavimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsin
« Eger ilave sorularmuz olursa. [ fitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir. baskalarmma vermeyiniz.

« By ilacn kullamumi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ifaci
kullandifinizi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda yfiksek

veva diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROXIPIME nedir ve ne icin kullantfir?

2. ROXIPIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROXIPIME nasil kullamlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROXIPIME’in saklanmasi

Bashiklari yer almaktadur.

1. ROXiPIME nedir ve ne igin kullanihir?
ROXIPIME 0.5 ¢ 1.M/LV. enjeksiyon ve infiizyon igin toz igeren flakon ve bir ¢ozicii ampul
iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Flakon acik san beyaz renkte 10z ic;ejrmektedir.

Hazirlanan ¢ozelti ise renksiz ila amber rengi arasinda ve berrak olur.

ROXIPIME, diger beta-laktam antibakteriyeller olarak adlandinlan bir ilag grubunajdahildir.
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ROXIPIME, ilacin etkin maddesi olan sefepime duyarl organizmalardan kaypaklanan

asagida belirtilen enfeksiyonlann tedavisinde kullamhr:

— Zatiirre (pnomoni) ve brong iltihabs dahil alt solunum volu enfeksiyonlan

— Komplike ve komplike olmayan idrar yolu enfeksivonlarn

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar

— Karn i¢i enfeksivonlar

— Jinekolojik (kadin hastaliklart) enfekstyonlar

— Kan zehirlenmesi (septisemi)

— Febril nétropenide deneyime dayali tedavi (bafigiklik sistemi baskilanmis
bakterilere bagl ortaya ¢ikan atesli durumlar)

— Karmn ici ameliyat geciren hastalarda cerrahi korumada

— Cocuklarda bakteri kaynakli beyin zan iltthabs (bakterivel menenjit)

Enfeksiyon etkeni organizmanin sefepime duyariihgini saptamak i¢in kiltir ve

testleri yapiimahdir. ROXIPIME ile tedavi duyarlihk testlerinin sonuglar1 be

hastalarda

duyarlilik

klenmeden

baglatlabilir ve bu testlerin sonuglar belirlendiginde antibiyotik tedavisi sonuguna gore

diizenlenmelidir.

2. ROXiPIME’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ROXIPIME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Sefalosporin grubu antibivotikler, penisilinler ve diger beta-laktam antibivotiklere [kars1 asin

duvarli (alerjik)} iseniz,

» Sefepim hidrokloriire veya ROXIPIME in bilesenlerine karst agiri duyarl (alerjik)) iseniz.

ROXIPIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
« Tedavi sirasinda alerjik reaksiyon gelistirirseniz.

« Tedavi sirasinda ishal olursaniz,

i

« Bobrek yetmezliginiz veya bobrek fonksiyon yetersizliginiz varsa (bu durumda RIOXIPIME

dozunun degistiritmesi gerekebilir),

» Tedaviniz sirasinda enfeksiyon siddetlenirse,
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« Bobrekler iizerinde olumsuz etkiye sahip ilaglar kullaniyorsamz (aminoglikozidley ve giigli

idrar sdktiiriictiler gibi).

Kreatin kleransinin  (bobrek fonksiyonlanm izlemek igin kullanilan bir madde) 60

ml/dakika’nim altina indigi hastalarda sefepim dozu mutlaka azaltilmahdir.

Sefepim kullantmu sirasinda non-konvulsif status epilepticus (siirekli nébet durumu

(zihinsel durum degisikligi. zihin kanigiklig1 ve tepki-cevap siiresinde uzama olmas

bulgulari

da dahil)

veva nébet goriiliirse sefepimin kesilmesi degerlendirilmeli veva doz ayarlamasi yapilmahdir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse Iiitfen

doktorunuza danisiniz.

ROXIiPIME’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ROXIPIME’in yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz; doklorunuz tarafindan gerekli gériilmedigi takdirde RIOXiPIME
|

kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya

darmisiniz.

Emzirme
Jiact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsamz ROXIPIME kullamrken dikkatli olunuz ¢linki itacin etki

sutiinlize gecer.

Arag¢ ve makine kullanim

Doktorunuza damsmadan herhangi bir arag ve makineyi kullanmaymiz veya teh

yapmayinmz.

ROXIiPIME’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bi

Ozel 6nlem alinmasin gerektirecck yardimer madde igermez.

CCZACIHIZA

n maddesi

likeli 1sler
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimu:
Eger,

+ Yiiksek dozda aminoglikozid (bir gesit antibivotik) kullanryorsaniz doktorunuz!J mutlaka
bilgilendiriniz. Bobrek fonksiyonlannizin izlenmesi gerekebilir. .
- Probenesid (damla hastalifinin tedavisinde kullamlan bir ilag) veva furosemid (idrar
soktiiriicii bir ilac) aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
« Bagka antibiyotikler kullaniyorsamz, bu antibivotikler ROXIPIME ile karlstlrlh'inamahdlr,
ayn ayri uygulanmahdur.
« ROXIPIME dogum kontrol haplarinin etkinligini azaltabilir ve gebelige neden ola:)ilir. Daha

fazla detay i¢in ve ROXIPIME kullammimz sirasinda ek giivenilir yontemlere jhtiyacimz

konusunda doktorunuz veya eczacimza danigimz. _
!

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zatanlarda

kullandimz ise liitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROXIPIME nasil kullanthr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

ROXIPIME’i her zaman doktorunuzun soyledizi sekilde kullanimmz. Eger emin |degilseniz

!
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak damsmalisimz. |
i

Doktorunuz ROXIPIME dozunu yasmiza, kilonuza ve diger hastahklanpza gore
belirleyecektir.

Doktorunuzun tavsivelerine uyunuz.

Yetiskinler ve 40 kg ' Uzerindeki Cocuklar
Normal bébrek fonksiyonlart olan vetiskinler ve 40 kg'in tizerindeki gocuklar

(12 yas ve iistii) i¢in Onerilen doz gemasl

Enfeksiyonun ciddiveti Doz ve uygulama yolu Doz aralif1

Hafif ve orta dereceli 500mg-1¢g
12 saatte bir

idrar yolu enfeksivonlari [V veya LM.

Idrar yolu enfeksiyonlar 1

g
disinda kalan hafif ve orta _ T 12 saatte bir
_ ) LV.veya M.
dereceli enfeksiyonlar

1




Ciddi enfeksiyonlar 2glV. 12 saatte bif
Cok ciddi veya hayati ‘ ‘

2¢1V 8 saatte bin
tehdit eden enfeksiyonlar ;

Tedavinin normal stresi 7-10 giindiir, daha ciddi enfeksiyonlarda daha uzun siit

gerekebilir. Febril nétropeninin deneyime davali tedavi siiresi 7 giindiir ya da

kaybolana kadar devam eder.

Yetiskinlerde cerrahi koruma

Karin-ici ameliyat geciren yetiskin hastalarda enfeksiyonu dnlemek i¢in dnerilen

dozu asagidaki gibidir:

ilk cerrahi girigimden 60 dakika 6nce baslayarak 2 g intraven6z tek doz ROX

dakikalik infiizyon seklinde uygulamir. ROXIPIME infiizyonu biter bitmez 500 mg

tek doz metronidazol uygulanacaktir. Metronidazol dozu kullanma talimati

hazirlanacak ve uygulanacaktir.

eli tedavi

nitropeni

‘koruyucu

PIME 30
ntravendz

ha uygun

Eger ameliyat ilk koruma dozundan itibaren 12 saatten daha uzun siirerse, ilk dozdan 12 saat

sonra ikinci bir ROXIPIME dozu ve bunu takiben metronidazol uygulanacaktr.

Cocuklar (1 ay ve daha bivik / Normal bébrek fonksiyonu)

Onerilen normal dozlar:

Zatiirre (pnémoni), idrar yollar enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonla

i‘l: 2 aydan

daha bityiik ve viicut agirliklar < 40 kg olan hastalar 1¢in 10 giin siirevle her 12 sajatte bir 50

mg/kg. Daha ciddi enfeksivonlarda doz aralif 8 saatte bire indirilecektir.

Kan zchirlenmesi (septisemi) (bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda bakter

ortaya ¢ikan atesli durumlar), gocukiarda bakteri kaynakli beyin zari iltihab

menenjit), febril notropenide denevime dayal tedavisi: 2 aydan daha blyik

agirliklan < 40 kg olan hastalar i¢in 7-10 giin siireyle her 8 saatte bir 50 mg/kg.

2 aydan kiiciik bebeklerde ROXIPIME kullanimu ile iigili yeterli ¢aligma yap

O
=]

Yapilan ¢ahsmalarda 50 mg/kg'lik dozlar kullanilmigsa da, eldeki venler
bulundurularak, 1-2 avlik bebeklerde her 12 ya da 8 saatte bir 30 mg/kg’l
énerilebilir. Bu hastalara ROXIPIME uygulanirken dikkatli olunmalidir.

i
|
i
i
i
|

lere bagh
bakterivel

| ve viicut

imamistr.

|
bz Oniinde

?k bir doz
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Viicut agirliklars 40 kg'in iistiinde olan ¢ocuk hastalara yetiskinler i¢in yukarda
onerilen dozlar uygulanabilir. 12 yasindan biiyiik. viicut agirhg 40 kg'n altinda ol

cocuk dozlanmn uygulanmasi gerekir. Cocuk hastalardaki doz vetiskinler igiy

ki tabloda
kisilerde

dnerilen

maksimum dozu ge¢memelidir (her 8 saatte bir 2 g). Cocuk hastalarda intramuskiler

uygulamaya dair sinirh deneyim vardir.

Uygulama yolu ve metodu:

ROXIPIME damar veva kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 aydan kiiciik bebeklerde ROXIPIME kullammu ile ilgili yeterli ¢alisma yapllmeimlsnr. Bu

hastalara ROXIPIME uvgulamrken dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Klinik ¢alismalarda, bibrek yetmezlidi olmadigr takdirde normal yetiskinler igiiﬁl Onerilen

dozu alan vasl hastalarda ROXIPIME’in klinik etkinliligi ve giivenliligimi

hastalardakinden farkl: olmadig: kaydedilmigtir.

Ozel kullanim durumlarn:
Bibrek/Karaciger vetmezligi:

Bobrek vetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gereklidir.

n yetiskin

Eger ROXIPIME in etkisinin ¢ok giglii veva zayif olduguna dair bir i:!enimirffiz var ise

doktorunuz veya eczactz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROXIPIME kullandiysaniz:

ROXIPIME’i gerekenden fazla kullanmaniz durumunda ensefalopati adi verilerf bir beyin

hastalizimn belirtileri olan zihin kangikligi, varsan1 (olmayan seyleri gérme, hisgetme veya

duyma), uyusukiuk ve koma dahil biling kaybr: bunun disinda kas spazmi, nébet

uvariimasi gériilebilir.

ve kaslarin

I
i
|

ROXIPIME ‘den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmussaniz bir doktor vevq eczact ile

konugunuz.
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ROXIPIME’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina Karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani icin doktorunuzun talimatlarina uymamz ogemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ifi doz almaymniz.

ROXIPIME ile tedavi sonlandirddiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ROXIPIME ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi ivi
hissetseniz bile doktorunuza damsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz. |

Bu ilacin kullanmmu ile ilgili baska sorulanniz olursa doktorunuza veya eczaciniza dapisimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ROXIPIME’in igerifinde bulunan maddelere duyarh olan klsmlerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROXIPIME'i kullapmay: durdurunuz ve ]i)ERHAL

o
..

doktorunuza bildiriniz veva size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunu
~ Kasint1
— Ciltte kizanklik, kurdesen (lirtiker)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROXIPIME e kars1 ciddi alerjiniz var de;fnektir.
Acil t1bbi miidahaleve veya hastaneye yatirlmaniza gerek olabilir.

Bu ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilir.

Asa@idakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz 1§’eya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagyurunuz: |
— Kan damarlarinda genisleme,

— Nefes darligt

— Zihin kanisikligi. varsam (olmayan seyleri gdrme, hissetme veya duvma), uytisukluk ve
koma dahil biling kaybi :
— Bébrek vetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herbangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
— Bulanti, kusma, agizda mantar, ishal. barsak iltihabi, kann agrisi, kabizhik
— Bas agnsi, sersemlik. duyarlilik

— Ates

- Vajina iltihabi. genital bolgede kaginti

— Tat alma bozuklugu

— Titreme

— Mantar

— ilacin uygulama verinde damar iltihabi veya iltthaplanma

— Laboratuar test degerlerinde degisiklikler

— Kas spazmi, nobet ve kaslarin uyariimast

Bunlar ROXIPIME' in hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karg

doktorunuzu veya eczactmzi bilgilendiriniz.

5. ROXIPIME’in saklanmasi

ROXIPIME i cocuklarin giremeyecefi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda 5;

Actimans flakonu 25°C nin altindaki oda sicakhginda saklaymz.
Isiktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayimz.

Sulandin]diginda 25°C nin altinda oda sicakhifinda 24 saat, buzdolabinda 7 giin sak

Son kullanma tarihivie uyumlu olarak kullammz.

taswrsaniz

;aklaymzz‘

lanabilir.

Etiketin veva ambalajin dizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROXIPIME'i

kullanmayiniz.

“Son Kullanma Tarihi™ belirtilen ayin son glintdiir.

Eger iiriinde ve/veva ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROXIPIME'] kullanm

aymiz.
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Ruhsat sahibi :

World Medicine [lag San. ve Tic. AS.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212.
Giinesli, Bageilar. Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim yeri:

PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.

Davutpasa Cad. No:145 P.K.: 34010 Topkap: / Istanbul
Tel.: +90 212482 0000

Faks: +90 212 482 00 86

Bu kullanma taliman 31.12.2013 tarihinde onaylanmstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI i}

Cozeltilerin hazirlanmasi ve nuygulama sekli:

ROXIPIME toz, Tablo 1'de gdsterilen seyreltici hacimleni kullanarak haz1rlamnahdu§.

TABLO 1
ROXIPIME ¢&zeltilerin hazirlanmasi

Sulandinlmas: i¢in Yaklasik elde
eklenecek miktar edilecek hacim
(ml) (ml)
Intravenéz
500 mg flakon 5 5.6
1 g flakon 10 11.3
Intramiiskiiler
500 mg flakon 1.3 1.8
1 g flakon 24 3.6

Intravensz uygulama:
I.V. uygulama ciddi veya hayati tehdit eden enfeksivonlarda, dzellikle sok olas

hastalarda tercih edilir.

ROXIPIME direkt I.V. uygulamada yukaridaki tabloda gdsterilen miktarlarda enje

steril su, %5’°lik enjeksiyonluk dekstroz veva % 0.9 sodyum kloriir ile ¢6zin

;111g1 olan

ksiyonluk

:dﬁrﬁlerek

uygulanir. Damara direkt olarak 3-5 dakikalik bir siire icerisinde uygulanir va da ilygun bir

1.V. ¢ozelti infiizyonu uygulanan hastalarda uygulama setine enjekte edilir.

I.V. infiizyon i¢in, 300 mg ve 1 g'lik ROXIPIME flakon, yukarida gosterildigi ;;ekil;de: direkt

I.V. uygulama i¢in oldugu gibi hazirlanmahdir. Daha sonra elde edilen géze]tinlin gerekli

miktar: uygun bir I.V. sivinin bulundug@u bir 1.V. setine aktarihr. Elde edilen ¢ozel

30 dakikabik bir stirede uygulanmalidir.

i yaklasik
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Intramiiskiiler Uygulama:

ROXIPIME. I.M. uygulamada vukaridaki gosterilen hacimlerde steril enjeksiyvonluk
sodyum kloriir, %5 enjeksivonluk dekstroz veva paraben veya benzil alkolli bakte
enjeksiyonluk su ile ¢dziindiiriilebilir. Daha sonra derin [.M. enjeksivon ile gen
kiitlesine (Ornefiin gluteus maximusun iist dis kadram) uygulanir. Bir farma
¢alismada, 1 g'a kadar dozlar (volimler < 3.1 mi}) tek enjeksiyon yerlerinde uygy

maksimum L.M. doz (2 ¢/ 6.2 ml) iki enjeksiyon yerinde uygulanmgtir. Her

ROXIPIME %0.5 ya da %1.0 lidokain hidrokloriir ile hazirlanabilirse de. bu

gereksizdir ¢linkii ROXIPIME .M. uygulamada gok az agr1 yapar ya da hi¢ agri ol

Uvgunluk ve Stabilite

Intravenoz: ROXIPIME 1 ve 40 mg/ml arasindaki konsantrasyonlarda asagl

infiizyon sivilarindan biriyle gegimlidir: %0.9 sodyum klortr enjeksiyon, %3

su, %0.9
rivostatik
is bir kas
(kokinetik
lanmustir;
'ne kadar
Egenellikle

iz,

daki 1.V.
ve %10

dekstroz enjeksivon, M/6 sodyum laktat enjeksiyon, %5 dekstroz ve %0.9 sodyélm Kloriir

enjeksiyon, laktath ringer ve %5 dekstroz enjeksiyon. Bu ¢ozeltiler oda sicakhgin

24 saate veya buzdolabinda (2-8°C) 7 giine kadar stabildir.

intramiskiiler: ROXIPIME gosterildigi  sekilde hazirlandigy zaman (Tablg

da (25°C)

1) oda

sicakhiginda 24 saat ya da buzdolabinda 7 giin asagidaki seyrelticilerin kullamlmz@a sartiyla

stabildir; steril enjeksivonluk su. %0.9 sodyum klortir enjeksiyon, %35 dekstroz efnjeksiyon,

parabenli veya benzil alkollii bakteriyostatik enjeksiyoniuk su ya da %0.5 veva %

hidroklorir.

1 lidokain

Not: Parenteral ilaclarda. uygulamadan once. gdrsel partikiil madde kontroli yvapilmalt ve

eger partikiil madde varsa ilag kullanilmamalidir.

Diger sefalosporinlerde oldugu gibi, ROXIPIME toz ve c¢ozeltinin renginde

olabilir, ancak bu durum ilacin potensini etkilemez.

koyulas.ma

Kullaniimamis olan iiriinler va da artik materyaller “Tibbi Atiklann Kontroli Yonelmeligi~ ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edil

melidir.

!
"
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